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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY





       21. august 2024
PRODUKTRESUMÉ


for

Noskapin "DAK", filmovertrukne tabletter
0. D.SP.NR.


4236
1. LÆGEMIDLETS NAVN


Noskapin "DAK"
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


Noscapinhydrochlorid 25 mg


Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.
3. LÆGEMIDDELFORM


Filmovertrukne tabletter.
4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer
Hostestillende.
4.2 Dosering og administration
Voksne

25-50 mg 3 gange dagligt.

Børn

Børn over 2 år: 10-15 mg 2-3 gange dagligt.

Bør ikke anvendes til børn under 2 år uden lægens anvisning.

Ældre
Ingen dosisjustering.
4.3 Kontraindikationer


Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.
4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Hoste med sekretion.

Indeholder lactose:


Bør ikke anvendes til patienter med arvelig galactoseintolerans, en særlig form af hereditær lactasemangel (Lapp Lactase deficiency) eller glucose/galactosemalabsorption.

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Noskapin bør ikke indtages samtidig med alkohol eller andre CNS-depressiva.

Warfarin 
Mulig mekanisme: Hæmning af leverenzymerne CYP 2C9 og CYP 3A4, som metaboliserer warfarin.

Effekt: Noscapin kan øge effekten af warfarin når det tages samtidigt.
4.6 Fertilitet, graviditet og amning


Graviditet

Bør ikke anvendes til gravide, da der kun foreligger få data.


Amning
Erfaring savnes.

4.7 Virkning på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner

Ikke mærkning 


Noscapin påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger


Generelt optræder bivirkninger sjældent.
	Frekvens

Organklasse
	Almindelig

(>1/100 og < 1/10)
	Ikke almindelig (>1/1000 og <1/100)
	Sjælden

(>1/10.000 og <1/1000)
	Meget sjælden

(<1/10.000) 
	Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhån​den​væ​rende data)

	Immunsystemet
	
	
	
	Overfølsom​heds reaktioner (allergi)
	

	Nervesystemet
	
	
	Hovedpine, døsighed
	
	

	Mave-tarm-kanalen   
	
	Mavesmerter
	
	
	

	Hud og subkutane væv 
	
	
	
	Urticaria, Quinckes ødem
	

	Almene symptomer og reaktioner på administrations​stedet
	
	
	
	
	Brystsmerter


Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
4.9 Overdosering

Symptomer

Hududslæt, rødme, hovedpine, sløvhed, kvalme og opkastning.

Behandling

Overdosisreaktioner behandles symptomatisk.

4.10 Udlevering

HA.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Farmakoterapeutisk klassifikation: Midler mod hoste og forkølelse, opiumalkaloider og derivater. ATC -kode: R05DA07

Noscapin er et alkaloid, der stammer fra opium og virker centralt ved at hæmme hosterefleksen. Noscapin har ingen signifikant virkning på CNS og virker ikke obstiperende, analgetisk eller respirations​deprimerende ved doser indenfor det terapeutiske indeks. Virknings​varigheden er 4 timer efter indtagelse.
5.2         Farmakokinetiske egenskaber

Absorption

Noscapin absorberes næste fuldstændigt fra mave-tarmkanalen. Biotilgængeligheden er 30 %.

Fordeling
Maksimal plasmakoncentration opnås indenfor 1-1½ time. 95 % bindes til plasmaproteiner.

Biotransformation
Metaboliseres næsten fuldstændigt i leveren. 

Elimination

0,5 % af noscapin udskilles uomdannet i urinen gennem nyrerne. Plasmahalveringstiden er 1‑2 timer.
5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

-

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER 
6.1 Hjælpestoffer

Titandioxid (E 171) 

Kartoffelstivelse  

Lactosemonohydrat  

Gelatine 

Mikrokrystallinsk cellulose (E 460) 

Crospovidon (E 1202) 

Magnesiumstearat (E 470b) 

Talcum (E 553b) 

Propylenglycol (E 1520) 

Hypromellose 15 (E 464) 

Renset vand.
6.2 Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

5 år.

6.4 Særlige opbevaringsforhold

Ingen.

6.5 Emballagetype og pakningsstørrelser

Tabletglas og blisterpakning.

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden håndtering
Ingen særlige forholdsregler.

7 INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Orifarm Healthcare A/S 


Energivej 15


5260 Odense S
8 MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

07411

9 DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE

1. august 1977

10.
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